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芪明颗粒联合百令胶囊治疗早期慢性肾脏病的

临床疗效及对微炎性反应状态的影响

李　云　俞　平　蔡祥增
（东南大学附属中大医院溧水分院，南京，２１１２００）

摘要　目的：探究芪明颗粒联合百令胶囊治疗早期慢性肾脏病（ＣＫＤ）的临床疗效及对微炎性反应状态的影响。方法：选
取２０１６年１月至２０１８年１２月东南大学附属中大医院溧水分院收治的早期ＣＫＤ患者１００例作为研究对象，按照随机数
字表法随机分为对照组和观察组，每组５０例。２组患者入院后均予以控制血压，纠正电解质紊乱，维持酸碱平衡等常规治
疗，观察组在此基础上加用芪明颗粒和百令胶囊。治疗后统计２组患者临床疗效；比较２组患者治疗前后肾功能、炎性反
应因子、血脂、胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）和２微球蛋白（２ＭＧ）水平。结果：治疗后观察组临床总有效率为８４００％，显著高于对照
组的６６００％（Ｐ＜００５）；２组患者血尿素氮（ＢＵＮ），尿白蛋白排泄率（ＵＡＥ），血肌酐（ＳＣｒ）、三酰甘油（ＴＧ），总胆固醇
（ＴＣ），低密度脂蛋白Ｃ（ＬＤＬＣ）、超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ），肿瘤坏死因子（ＴＮＦ），白细胞介素６（ＩＬ６）、ＣｙｓＣ、２ＭＧ水
平均降低，且观察组明显低于对照组（Ｐ＜００５）。结论：在常规治疗基础上，芪明颗粒联合百令胶囊治疗早期 ＣＫＤ，能够
有效调节血脂水平，抑制微炎性反应，改善患者肾功能。
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　　慢性肾脏病（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）是各
种类型的慢性肾脏病的总称，指糖尿病、高血压等引

起的慢性肾脏结构和功能的改变，导致患者出现食

欲不振、恶心、蛋白尿、口腔有尿味等现象［１］。目前

临床对于早期 ＣＫＤ的治疗主要以延缓慢性肾功能
不全的发生和进展为主，但效果不佳［２］。中成药具

有性质稳定、不良反应小的特点，应用于 ＣＫＤ患者
的治疗，可有效减轻对肝、肾器官的代谢负担［３］。中
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医理论中，ＣＫＤ属于“水肿、虚劳”的范畴，主要为肾
气亏虚，瘀血阻滞［４］，芪明颗粒由黄芪、葛根、熟地

黄、枸杞子、决明子、茺蔚子、蒲黄、水蛭组成［５］，百令

胶囊主要为发酵虫草粉［６］，２药均具有滋养肝肾、活
血通络的作用。且微炎性反应的发生是 ＣＫＤ对肾
脏造成继发性损害的基础，但目前对于两药联用治

疗ＣＫＤ对微炎性反应的影响的研究较少，因此本次
研究设立对照组和观察组，比较治疗前后２组患者
肾功能、炎性反应因子、血脂、胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）和２
微球蛋白（２ＭＧ）水平，探究芪明颗粒联合百令胶囊
治疗ＣＫＤ的临床疗效及对微炎性反应状态的影响。
现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１８年１２月
东南大学附属中大医院溧水分院收治的早期 ＣＫＤ
患者１００例作为研究对象，按照随机数字表法随机
分为对照组和观察组，每组５０例。对照组中男２８
例，女 ２２例；年龄 ３２～７４岁，平均年龄（５４４８±
８７８）岁；病程 ３个月至 ５年，平均病程（２３７±
０６８）年；合并糖尿病患者３８例，合并高血压患者８
例。观察组中男２６例，女２４例；年龄３３～７３岁，平
均年龄（５６３２±９１３）岁；病程４个月至５年，平均
病程（２４２±０７８）年；合并糖尿病患者３７例，合并
高血压患者１１例。２组患者性别、年龄、病程、合并
疾病等一般情况比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　符合２０１７年《中华内科杂志》中糖
尿病肾病与伴糖尿病的非糖尿病肾脏疾病患者临床

病理特征分析的ＣＫＤ的相关诊断标准［７］。

１３　纳入标准　１）均符合 ＣＫＤ诊断标准［８］；２）患
者均为ＣＫＤ分期中的早期患者；３）患者对研究用药
无过敏反应。

１４　排除标准　１）合并严重的心、肝功能不全、呼
吸衰竭的患者；２）哺乳期及妊娠期妇女；３）发热或合
并急慢性炎性反应性疾病者。

１５　脱落与剔除标准　由于治疗期间出现严重不
良反应，无法继续治疗者；临床资料不完整，无法判

定疗效者；治疗依从性差，自动退出本研究者；治疗

后失访者等。

１６　治疗方法　入院后，对患者进行健康教育，
嘱患者戒烟、戒酒、多饮水，指导低盐，低蛋白饮

食。２组患者均予以控制血压、血糖，纠正电解质
紊乱，维持酸碱平衡，治疗肾性贫血等常规治疗。

观察组在此基础上加用芪明颗粒 （浙江万晟药业有

限公司，国药准字Ｚ２００９００３６）和百令胶囊 （杭州

中美华东制药有限公司，国药准字 Ｚ１０９１００３６）。
芪明颗粒服用方式：温开水冲服，４５ｇ／次，３次／
ｄ，冲服；百令胶囊 ３粒／次，３次／ｄ。均餐后服
用，疗程为２个月。
１７　观察指标　１）治疗后统计２组患者临床疗效；
２）采集患者清晨空腹静脉血液５ｍＬ，离心沉淀后留
取血清，应用日立 ７１７０型全自动生化分析仪和
ＢｅａｋｍａｎＬＸ２０型全自动生化分析仪对患者肾功能，
血脂，炎性反应指标，胱抑素 Ｃ（ＣｙｓＣ）和２微球蛋
白（２ＭＧ）的水平进行检测；３）采集患者２４ｈ尿液，
采用放射免疫法检测患者２４ｈ尿微量白蛋白排泄
量（ＵＡＥ）的水平；４）采用酶学法检测血尿素氮
（ＢＵＮ），血肌酐（ＳＣｒ）的水平；５）采用与酶法测定三
酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）的水平，酶直接法测定
低密度脂蛋白Ｃ（ＬＤＬＣ）的水平；６）采用酶联免疫
吸附双抗体夹心法检测超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ），
肿瘤坏死细胞（ＴＮＦ），白细胞介素６（ＩＬ６）的水平；
７）采用乳胶增强免疫比浊法测定 ＣｙｓＣ的水平，化
学发光法测定２ＭＧ的水平。
１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［９］评估２组患者临床疗效：患者治疗后临床体
征、症状完全消失，且肾功能，血脂，炎性反应指标恢

复正常为治愈；临床体征、症状有所好转，且肾功能，

血脂，炎性反应指标基本恢复正常为显效；临床体

征、症状有所减轻，且肾功能有所改善，血脂，炎性反

应指标有所下降为有效；各症状及体征均无缓解，且

肾功能没有改善，血脂，炎性反应指标未降低，甚至

升高为无效。总有效率 ＝（治愈 ＋显效 ＋有效）例
数／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据分析，计量资料采用均数标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组
内比较用配对ｔ检验，组间比较用独立样本 ｔ检验，
计数资料用例（％）表示，采用χ２检验。以Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组临床
总有效率为 ８４００％，显著高于对照组的 ６６００％
（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组患者肾功比较　治疗前，２组患者的ＵＡＥ、
ＢＵＮ及ＳＣｒ水平差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治
疗后，２组患者的ＵＡＥ、ＢＵＮ及ＳＣｒ水平在治疗后均
降低（Ｐ＜００５），观察组患者的ＵＡＥ、ＢＵＮ及ＳＣｒ水
平均低于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。
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表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝５０） ６（１２００） １５（３０００） １２（２４００） １７（３４００） ３３（６６００）
观察组（ｎ＝５０） １２（２４００） １８（３６００） １２（２４００） ８（１６００） ４２（８４００）

χ２值 ４３２０
Ｐ值 ００３８

表２　治疗前后２组患者肾功比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＵＡＥ（ｍｇ／２４ｈ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｓｃｒ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２２９５８±２５１７ ９７５±２５１ １１１５７±１０９５
　治疗后 １３０４７±１２５９△５１２±１０７△ ５９１６±５８５△

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２３１２６±２３０９ ９６９±２４８ １１０９２±１１０２
　治疗后 １３６０６±１４０８ ７１４±１６９ ８０５３±７９２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　２组患者微炎性反应状态比较　治疗前，２组
患者的ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦ及ＩＬ６水平差异无统计学意义
（Ｐ＞００５），治疗后，２组患者的ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦ及ＩＬ
６水平在治疗后均降低（Ｐ＜００５），观察组患者的
ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦ及 ＩＬ６水平均低于对照组 （Ｐ＜
００５）。见表３。

表３　治疗前后２组患者微炎性反应状态比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ｈｓＣＲＰ（μｇ／Ｌ） ＴＮＦ（μｇ／Ｌ） ＩＬ６（ｎｇ／Ｌ）

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 １３２１±２７５ ９８６４±８１１ １１５２６±１２２３
　治疗后 ３４５±１０４△ ４５８３±６２６△ ６８９１±５９３△

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 １３１８±３０４ ９７７１±８０７ １１６３１±１２１８
　治疗后 ５７９±２１７ ５５２７±７１４ ７６４６±６７５

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２４　２组患者血脂检查比较　治疗前，２组患者的
ＴＣ、ＴＧ及 ＬＤＬＣ水平差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），治疗后，２组患者的ＴＣ、ＴＧ及ＬＤＬＣ水平在
治疗后均较治疗前降低（Ｐ＜００５）。观察组患者的
ＴＣ、ＴＧ及 ＬＤＬＣ水平均低于对照组（Ｐ＜００５）。
见表４。

表４　治疗前后２组患者血脂比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

组别 ＴＣ ＴＧ ＬＤＬＣ

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ７１５±１２０ ２７１±０９６ ４２９±１３５
　治疗后 ５８１±０８２△ １９５±０８３△ ３２４±０６８△

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ７１３±１２１ ２６９±１０１ ４２５±１３７
　治疗后 ６７９±１１４ ２３６±１０５ ４１７±０９１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２５　２组患者 ＣｙｓＣ、２ＭＧ水平比较　治疗前，２

组患者的ＣｙｓＣ、２ＭＧ水平差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），治疗后，２组患者的ＣｙｓＣ、２ＭＧ水平在治疗
后均降低（Ｐ＜００５），观察组患者的ＣｙｓＣ、２ＭＧ水
平均低于对照组（Ｐ＜００５）。见表５。

表５　治疗前后２组患者ＣｙｓＣ、２ＭＧ比较（珋ｘ±ｓ，ｍｇ／Ｌ）

组别 ＣｙｓＣ ２ＭＧ

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２７９±０８３ ４０２±１０４
　治疗后 １０３±０２５△ １７５±０５１△

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２８１±０７６ ４０８±１０６
　治疗后 ２１７±０６０ ３０９±０７２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
由于ＣＫＤ患者肾脏功能受损，肾小球、肾小管

滤过作用异常，因此对于 ＣＫＤ的治疗，应当注意减
少药物对肾脏带来的不良反应。芪明颗粒及百令胶

囊均为中成药，不良反应较小，且具有滋补肝肾，益

精填髓，通络行气的功效。因此本次研究设立对照

组和观察组，比较常规治疗与联合用药对患者病情

的改善作用，为临床治疗早期 ＣＫＤ患者提供新
方案。

ＣＫＤ患者肾脏滤过功能受损，导致患者 ＵＡＥ、
ＢＵＮ、ＳＣｒ、ＣｙｓＣ水平异常，本次研究发现治疗后２
组患者 ＵＡＥ、ＢＵＮ、ＳＣｒ、ＣｙｓＣ水平均降低，且观察
组明显低于对照组，差异有统计学意义。临床常规

治疗通过维持水电解质、酸碱平衡，从而调节渗透

压，改善肾小球滤过功能，降低 ＵＡＥ、ＢＵＮ、ＳＣｒ、Ｃｙｓ
Ｃ水平［１０］。中医认为“肾为藏精之本”，ＣＫＤ属“虚
实夹杂的病症”，气阴亏虚，致阻滞肾络，则肾血行

失畅，精微不固，出现肾脏功能的异常，而“肾不足，

则肝、脾功能运转异常”，因此ＣＫＤ的治疗是以调补
气血、活血通络，调和肾、肝、脾功能的运转为重

点［１１］。百令胶囊主要成分为冬虫夏草菌丝体干粉

制剂，虫草“性平，味甘，属肺肾经”，《药性考》中写

道“秘精益气，专补命门”，其通过匡扶肾脏之正气，

补肾固精，改善肾脏功能；且现代药理证实，虫草可

以通过抑制醛糖还原酶，从而减轻ＣＫＤ早期肾小球
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的高滤过现象。芪明颗粒中含有黄芪、蒲黄、水蛭、

茺蔚子等，黄芪“性温、味甘，有补气固表利尿生肌

之功效”；蒲黄“性平、味甘，属肝、心包经，有止血化

瘀之功效”；水蛭“性平，味咸、苦，归肝经，主逐瘀血

而不伤新血，祛邪扶正”；茺蔚子“性微寒，味辛、苦，

属心包、肝经，有活血调经之效”［１２］。四药共奏补肾

益气，逐瘀通络，顺理肾气之功效，从而改善患者肾

脏滤过功能。且现代药理发现，芪明颗粒能够改善

肾小管及肾小球的滤过功能，减少微量蛋白的滤过，

因此观察组患者 ＵＡＥ、ＢＵＮ、ＳＣｒ、ＣｙｓＣ水平降低更
为明显。

随着ＣＫＤ的病程发展，患者出现肾功能进行性
衰竭，引起炎性反应，激活单核巨噬细胞，促进了ｈｓ
ＣＲＰ、ＴＮＦ、ＩＬ６、２ＭＧ等炎性反应因子的释放［１３］。

本次研究发现２组患者的 ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦ、ＩＬ６、２ＭＧ
水平均降低，观察组明显低于对照组，且差异有统计

学意义。肾脏气血失调，导致毒素、瘀血等邪实互相

汇聚，导致患者正气虚弱而邪气久恋。“湿毒”“瘀

血”“浊毒”既是患者疾病进行的产物，又可加重疾

病的恶化，即为不同程度的炎性反应的发生，因此对

于ＣＫＤ的治疗，应当匡扶正气，使邪不可干［１４１５］。

百令胶囊中主要为发酵虫草粉，其富含多糖、虫草酸

及多种氨基酸和生物碱，能够有效提高细胞免疫能

力，从而改善体内炎性反应水平；且其具有“祛邪扶

正”之功效，补足肾脏之正气，使充足的正气驱散邪

气［１６］。且芪明颗粒中含有黄芪、枸杞子、熟地黄、葛

根、决明子等，其中黄芪、枸杞子、熟地黄、葛根均具

有补益三焦之气的功效，固正气而祛邪气；决明子

“性寒，味甘、苦、微咸，属肝、大肠经”，滋益肝肾，以

镇潜补阴为义，是培本之正治。其共同作用达到补

益正气，祛散邪毒之效［１７］；且芪明颗粒具有调节血

糖的作用［１６］，其通过调节血糖水平，减轻肾脏的损

伤，从而抑制炎性反应，降低患者体内 ｈｓＣＲＰ、
ＴＮＦ、ＩＬ６、２ＭＧ的水平。

ＣＫＤ患者由于肾脏功能的异常，导致参与脂质
代谢的酶从尿液中丢失，抑制脂质的转化和代谢导

致ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ水平异常，而高脂血症可引起肾
小球毛细血管内皮细胞的损伤，脂蛋白在损伤处大

量聚集、沉淀，引发局部炎性反应，加速肾脏的损

伤［１８］。本次研究发现２组患者ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ的水
平均降低，观察组明显低于对照组，且差异有统计学

意义。百令胶囊能够扩张血管，降低患者的收缩压，

抑制氧化应激反应，减少脂质的沉淀和血管内皮的

损伤，改善肾脏的血液循环；且虫草能够改善血脂代

谢紊乱，调节患者血脂水平［１９］。芪明颗粒中枸杞子

具有降低血脂的作用，且黄芪含有的黄芪多糖，葛根

具有的异黄酮类化合物，决明子含有的蒽醌类化合

物均能够有效调节血脂水平，水蛭还可以降低血液

黏稠度，改善肾脏微循环，从而改善肾脏功能［２０］。

综上所述，芪明颗粒联合百令胶囊能够有效调

节血脂水平，抑制微炎性反应，改善肾功能。
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能，提高其生命质量，无明显不良反应［１２］。养心氏

片治疗冠心病心绞痛疗效的多个单中心研究及荟萃

分析［１３１４］显示，养心氏片单用可改善心绞痛症状及

心电图表现，与常规治疗药物联用能进一步提高临

床疗效，联合应用养心氏片能较好地改善冠心病稳

定型心绞痛患者心肌缺血，提高其生命质量并增加

运动耐量，且无明显不良反应发生。

本研究从临床疗效、心绞痛发作次数与复诊住

院率、成本效果比等方面对养心氏片治疗气虚血瘀
型心绞痛进行评价，结果显示２组患者经过３个月
的治疗后，观察组临床疗效优于对照组；观察组对心

电图改善疗效优于对照组，心绞痛发作次数和复诊

住院率均低于对照组；在３次随访过程中，随着服药
时间延长，观察组可以减少患者心绞痛发作次数，可

能与根据养心氏片益气活血的特点对患者进行辨证

施治有关。本研究结果还显示，养心氏片观察组的

成本效果较对照组更具经济性，为患者减少了医疗
负担。但本次研究成本仅计算了药物成本，忽略了

实验室检查费用及挂号费用，结果可能产生偏移。

由于２组检查基本相同，可以认为对分析过程影响
相对较小，结果仍然具有一定的参考价值。

综上所述，养心氏片治疗气滞血瘀型心绞痛可

以明显提高临床疗效，减少患者心绞痛的发作次数，

降低复诊后住院率，降低患者的治疗成本，具有简、

便、廉、效的优势，值得临床推广使用。
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